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Description 

The subject invention provides hormonal re- 
placement therapy and contraceptive protection for 
the pre-menopausal woman in need thereof. Such 
therapy arid contraceptive protection is provided by 
a combination dosage form of the invention which 
comprises a low dose of ah estrogen combined 
with a very low dose of a progestogen. A preferred 
combination dosage form of the invention com- 
prises 0.5-2.0 mg. of 17/3-estradiol and 0.025-0.100 
mg. of levonorgestrel. The combination dosage 
form of the invention is administered for the first 
23-26 days of the menstrual cycle, followed by 2-5 
pill-free or blank pill days, for a total of 28 days in 
the administration cycle. The preferred administra- 
tion cycle is 24 days of the combination dosage 
form and 4 days of no dosage form. 

Pre-menopause is defined as the time around 
40 years of age when a woman can reasonably be 
said to be approaching menopause (the last men-, 
strual. period) or the time when a woman feels the 
approach of menopause by experiencing pre- 
menopausal irregularities in her menstrual cycle or 
other hypdestrogenic symptoms. 

The woman over forty is in a transitional period 
in which, her hormone levels are waning; she still 
ovulates and yet she. experiences many of the 
symptoms of the hypoestrogenic woman, insom- 
nia.hot flushes, irritability, etc. The fact that these 
women are still menstruating has led to the uninfor- 
med attitude that her complaints are psychoso- 
matic in origin. . 

The climacteric is marked by many changes 
due to the natural aging process; all of which are 
modified by individual life-styles. Both natural and 
surgical menopause appear to be associated with 
adverse changes in metabolic parameters and in 
hormone levels.. For example, the metabolic 
change in the blood lipid profile of the post-meno- 
pausal woman may lead to the development of 
athersclerosis, hypertension and coronary heart 
disease. See Notelovitz M, Graig SK, Rappaport V, 
et al; "Menopausal status associated with in- 
creased inhibition of blood coagulation. " Am J Ob- 
stet Gynecol 141:149, (1981); Notelovitz M. Greig 
HBW, "Natural estrogen and anti-thrombin III activ- 
ity in postmenopausal women," J Reprod Med 
16:87 (1976); Nielsen FH, Honore E.Kristotlersen K, 
et al, "Changes in serum lipids during treatment 
with norgestrel, estradiol-valerate and 
cycloprogynon. R Acta Obstet Gynecol Scand 
56:367 (1977) and Paterson MEL, Sturdee DW, 
Moore B, "The effect of various regimens of hor- 
mone therapy on serum cholesterol and 
triglyceride concentrations, in postmenopausal 
women." Br J Obstet Gynecol 87:552 (1980). Ad- 
verse changes in hormonal levels of the post- 



menopausal woman are associated with en- 
dometrial and breast cancer and with osteoporosis. 
See Gambrell RD Jr. Bagnell CA, Greehblatt RB, 
"Role of estrogens and progesterone in the etiol- 

5 ogy and prevention of endometrial cancer: Re- 
view," Am J Obstet Gynecol 146:696 (1 983); Gam- 
brell RD Jr, "The prevention of endometrial cancer 
in postmenopausal women with progestogen,*. 
Maturitas 1:107 (1978); and Nachtigall LE, Nach- 

io tigall RH, Nachtigall RD, et ai, "Estrogen replace- 
ment therapy: I. A 10-year prospective study in the 
relationship to osteoporosis," Obstet Gynecol 
53:277,(1979). 

The years after 40 witness an ever increasing 

75 number of anovulatory cycles, leaving a woman still 
menstruating but exposed to variable periods of 
unopposed estrogen. It is impossible to predict 
which cycles will be ovulatory or anovulatory be- 
cause of the absence of any consistent pattern. 

20 Thus, the pre-menopausal woman also heeds con- 
stant contraceptive protection. If one considers the 
mortality rate in the aging woman due to late 
childbirth, this contraceptive need becomes of 
paramount importance. Therefore, in consideration 

25 of the appropriate hormone therapy for the pre- 
menopausal woman, attention must be focused on 
the effects of such therapy on metabolic param- 
eters as well as on reproductive target organs. In 
the pre-menopausal woman it is necessary that 

30 such therapy also be contraceptive. 

In the first aspect the invention provides the 
use of a composition comprising an estrogen se- 
lected from 

. 0.5-2.0 mg of 17/8 -estradiol 
0.008-0.030 mg of ethinyl estradiol, and 
. 0.015-0.060 mg of mestranol; 
and a progestogen selected from 
0.025-0.100 mg of levonorgestrel, 
0.010-0.070 mg of gestodene, 
0.025-0.100 mg of desogestrel, 
0.025-0.1 00 mg of 3-ketodesogestrel, and 
0.085-0.35 mg of norethindrone, 
for the manufacture of a dosage form for providing 
hormonal replacement therapy and contraception 
for a pre-menopausal woman by administration of 
the dosage form for 23 to 26 days beginning at day 
one of the menstrual cycle, followed by 2 to 5 pill- 
free or blank pill days, for a total of 28 days in the 
administration cycle. 

A second aspect of the invention provides a 
pack for providing hormonal replacement therapy 
and contraception for a pre-menopausal woman 
which pack comprises 23-26 dosage forms; each 
comprising an estrogen selected from 
(a) 0.5-2.0 mg of 1 70-estradiol 
0.008-0.030 mg of ethinyl estradiol, and 
0.015-0.060 mg of mestranol; 
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and a progestogen selected from 
0.025-0.100 mg of levonorgestrel, ' ' 1 '• 
0.010-0.070 mg of gestodene. 
0.025-0.100 mg of desogestrel, \\ 
0.025 : 0.1Q0 mg of 3-ketodesogestrel, arid 
0.085-0.35 mg of norethindroAe 1 
(b) 2 to 5 blank pills or other indications to 
indicate that the daily administration of the 23 to 
26 dosage forms should be followed by 2 to 5 
pill free or blank pill 'days. 
For both aspects of the invention the preferred 
estrogen is 17/3-estradiol and the preferred pro- 
gestogen is levonorgestrel. For both aspects of the 
invention a preferred dosage range .of the estrogen 
component is: 

0.75-1.50 mg of 17/J-estradiol, 
0.012-0.025 mg of ethinyl estradiol, and 
0.025-0.050 mg of mestrano!; and 
a preferred dosage range of the progestogen com- 
ponent is: " ( " 1 , ; " 
0.035-0:085 mg of levonorgestrel, 
0,01 5-0.060 mg of gestodene* 
0.035-0.085 mg of tiesogestrel, 
0.035-0.085 mg ,Qf 3-ketodesogestrel, and 
0:10-0.30 mg of norethindrone: 
For both aspects . of the invention the preferred 
estrogens are ..17/J-estWdiol; ethinyl estradiol and 
mestranol; and the preferred progestogens are 
levonorgestrel, gestodene, desogestrel and 3- 
ketodesogestrel: 17/5-estradi6rand levonorgestrel 
are particularly preferred. Gestodene is also a par- 
ticularly, preferred progestogen.- 'A» particularly pre- 
ferred combination dosage form for both aspects of 
the invention is a combination in which the es- 
trogen is in a dose of 1 mg of 17/3-estradiol or an 
equivalent, dose of ethinyl estradiol or mestranol 
and the progestogen is in a dose of 0.050 nig of 
levonorgestrel or an equivalent dose of gestodene, 
desogestrel or 3-ketodesogestrel. A further particu- 
larly preferred combination dosage form for both 
aspects of the invention is a combination in which 
the estrogen is in a dose of i mg of 170-estradiol 
or an equivalent dose of ethinyl estradiol or 
mestranol and the progestogen is in a dose of 
0.075 mg of levonorgestrel or an.equivalent dose of 
gestodene, desogestrel, or 3-ketodesogestrel. A 
preferred course of administration for both aspects 
of the invention is administration of the combination 
dosage form of the inveniion for the first 24 days of 
the menstrual cycle and no dosage form (i.e. pill- 
free) or a blank dosage form for the last 4 days of 
the menstrual cycle. A further preferred course of 
administration for all aspects of the invention is 
administration of the combination dosage form for 
the- first 23 days of the menstrual cycle and no 
dosage form (i.e. pill-free) or a blank dosage form 
for the last 5 days of the menstrual cycle. The 
preferred doses equivalent to 1 mg of 17^- estradiol 
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are, approximately: ethinyl estradiol 0.015 mg and 
mestranol 0.030 mg The preferred doses equiv- 
alent to 0:050 mg of levonorgestrel are approxi- 
mately: gestodene 0.035 mg. desogestrel and 3- 
5 ketodesogestrel 0.050 mg, and norethindrone 0.175 
mg. The preferred doses equivalent to 0.075 mg of 
levonorgestrel are, approximately: gestodene 0.052 
mg, desogestrel and 3-ketodesogestrel 0.075 mg, 
and norethindrone 0.25 mg Such equivalent doses 
to may vary depending upon the physiological effect 
desired and the assay method used. 

For all aspects of the invention, the preferred 
cycle of administration is administration of the 
combination dosage form for the first 24 days of 
75 the menstrual cycle and administration of no dos- 
age form or a blank dosage form for the last 4 
days of the menstrual cycle. Or, administration of 
the combination dosage form for the first 23 days 
of the menstrual cycle and no dosage form or a 
20, . blank dosage form for the last 5 days is also 
preferred. A preferred dose of ethinyl estradiol 
equivalent to the preferred dose of 1 mg of 170- 
estradioi is 0.015 mg The equivalent preferred 
dose of mestranol is 0.030 mg The preferred 
25 equivalent doses of desogestrel and 3- 
ketodesogestrel which are equivalent to the pre- 
, . ferred doses of levonorgestrel, namely, 0.050 mg 
. and 0.075 mg are also 0.050 mg and 0.075 mg 
The equivalent preferred doses of gestodene to 
30 0.050 mg and and 0.075 mg of levonorgestrel are 
0.035 mg and 0.052 mg 

It is to be understood that in this specification 
and the accompanying claims norgestrel may be 
used in place of levonorgestrel, but at twice the 
35 stated dose of levonorgestrel. The accompanying 
claims should be construed accordingly. Norgestrel 
is a racemic compound while levonorgestrel is on8 
of the optically active isomers. Levonorgestrel is 
particularly preferred. 
40 The progestogen levonorgestrel is well known 
and has been marketed in oral contraceptive for- 
mulations (at doses of 0.15 mg. and higher) for 
many years, its chemical name is (-)-13-ethyl-17- 
hydroxy- 1 8,1 9-dinorpregn-4-en-20-yn-3-one. Nor- 
45 gestrel's common name is 17a-ethynyl-18-homo- 
19-nortestpsterone. Gestodene, deogestrel, and 3- 
ketodesogestrel are newer progestogens in various 
stages of clinical development and use. The new 
compound, gestodene. differs from norgestrel by a 
so double bond in the 15 position and is pro- 
gestational^ active per se, whereas desogestrel is 
believed to be inactive as the parent molecule and 
is thought to undergo two metabolic steps for pro- 
gestational activity. Desogestrel is believed to be 
55 metabolized first to the biologically active 30- 
hydroxydesogestrel with estrogenic/androgenic ac- 
tivity and then to 3-ketodesogestrel, which has pro- 
gestogenic activity; it differs from norgestrel by a 
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methylene group at position 11. Norethindrone'S' 
chemical name is 17-hydr6xy-19-norpregn-4-en-20- 
yn-3-one. It is also known as 19-norethisterone or 
norethisterone. Norethindrone acetate may bQ used 
in place of norethindrone, and hence the term 
"norethindrone" in the accompanying claims is to 
be understood as referring to either the free alcohol 
or its acetate. ' 

170-estradiol is .the most potent naturally oc- 
curring estrogen in mammals. Its chemical name is 
estra-1 ,3,5(1 0)-triene-3,17-diol. 170-estradiol (or 0- 
estradiol) is its common name. Ethinyl estradiol 
and mestranol are. both synthetic estrogens which 
have an ethinyl group at the 17 position of the 
estradiol ring structure. Mestranol additionally has a 
methoxy group rather than a hydroxy, group at the 
3 position of the! estradiol ring structure. Ethinyl 
estradiol and mestranol are used in oral 
contraceptive-formulations. The composition of 
such marketed oral contraceptives .is shown in Ta- 
ble 15-2 on pacje 454 in Chapter 15 of "Fertility : 
Control and its Complications" by Bruce R. Carr 
and James E. Griff in in Williams Textbook of En- 
docrinology, seventh edition, (Jean D.Wilson M.D. 
and Daniel W.Foster M.D. (W.B. Saunders Com- 
pany, Philadelphia, 1985). ;j 

An example, of a pack' which may be used in 
the second aspect of the invention or for providing . 
the dosage forms for use by the patient in other 
aspects of the invention is a blister pack type 
product as is commonly used with, oral contracep- 
tive products. Such product would' normally com- 
prise the appropriate number of dosage tablets in a 
sealed blister pack in a cardboard, paperboard or 
plastic sleeve with a protective cover or box. Each 
combination dosage tablet blister container may be , 
numbered or otherwise marked for the first 23-26 
days of the menstrual cycle, [as, for example, 
prescribed by the patient's physician]. The remain-, 
ing 2-5 (pill-free) days of the 28 day administration 
cycle would contain blank-pills or unfilled blisters. or 
other marking devices to assist the patient in fol- 
lowing the prescribed administeration cycle. The 
combination estrogen and progestogen dosage 
form of the invention is preferably provided as a 
tablet, caplet or capsule in a manner known in the 
art. Similarly a blank pilt is preferably a tablet, 
caplet or capsule containing no active hormonal 
agents. Other oral or parenteral dosage prepara- 
tions or packages may. be provided as known in 
the art. 



Claims • • 

Claims for the following Contracting States : 
BE, CH, DE, FR, IT, U, LU, NL, SE 

1. The use of a composition comprising an es- 
trogen selected from 

0.5-2.0 mg of 17/5-estradiol 
0.008-0.030 mg of ethinyl estradiol, and 
70 0.01 5-0.060 mg of mestranol; 

and a progestogen selected from 
0.025-0.100 mg of levonorgestrel, 
0.010-0.070 mg of gestodene, 
0.025-0.100 mg of desogestrel, 
is 0.025-0.100 mg of 3-ketodesogestrel, and 

0.085-0.35 mg of norethindrone, ' 
for the manufacture of a dosage form for pro- 
viding hormonal replacement therapy and con- 
traception for a pre-menopausal woman by ad- 
20 ministration of the dosage form for 23 to 26 

days beginning at day one of the menstrual 
cycle, followed by 2 to 5 pill-free or blank pill 
days, for a total of 28 days in the administra- 
tion cycle. , . 

26 ."• 

Z The use as claimed in Claim 1 in. which the 
estrogen is 17£-estradiol. 

3. The use as claimed in Claim 1 or 2 in' which 
30 the progestogen is levonorgestrel. 

4. The use as claimed in Claim 1 or 2 in which 
the progestogen is gestodene, desogestrel or 
3-ketodesogestrel. 

35 

5. The use as claimed in Claim 1 in which the 
dosage form comprises an estrogen selected 
from: 

0.75-1.50 mg of 170-estradiol. 
40 0.012-0.025 mg of ethinyl estradiol, and 

0.025-0.050 mg of mestranol; and 
a progestagen selected from: , 
0.035-0.085 mg of levonorgestrel. 
0.015-0.060 mg of gestodene, 
45 0.035-0.085 mg of desogestrel, 

0.035-0.085 mg of 3-ketodesogestrel, and 
. 0!1 0-0.30 mg of norethindrone. 

6. The use as claimed in Claim 1 in which the 
so estrogen is in a dose of 1 mg of 1 70-estradiol 

or an equivalent dose of ethinyl estradiol or 
mestranol and the progestogen is in a dose of. 
0.050 mg of levonorgestrel or an equivalent 
dose of gestodene, desogestrel or 3- 
55 ketodesogestrel. 
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7. The use as claimed in Claim 1 in which the 
estrogen is in a dbse of 1 mg of 170-estradiol 
or an equivalent dose of ethinyl estradiol or 
mestranol and the progestogen is in, a dose of . 
0.075 mg or levonorgestrel or an equivalent 
dose of gestodene. ciesogestrel or 3- 
ketodesogestreL 

8. A pack for providing a hormonal replacement 
therapy and contraception for a pre- menopaus- 
al woman which pack comprises 

(a) 23 to 26 dosage forms each comprising 
an estrogen selected from: 

0.5-2.0 mg of 17/3 : estradiol 
0.008-0.030 mg of ethinyl estradiol, and 
0.015-0.060 mg of mestranol; 
and a progestogen selected from 
0.025-0.100 mg of levonorgestrel, 
0.010-0.070 mg of gestodene, 
0.025-0.100 mg of desogestrel 
0.025-0.100 mg of 3-ketodesogestrel, 
... and ; 

0.085-0.35 mg of norethindrone 

and 

(b) 2 to 5 blank pills, or other indications to 
indicate that the daily administration of the 
23 to 26 dosage forms should be followed 
by 2 to 5 pill free or blank pill days. 

9. A pack as claimed in Claim 8 in which the 
estrogen selected is 17/3-estradiol. 

10. A pack as claimed in Claim 8 or 9 in which the 
progestogen selected is levonorgestrel. 

11. A pack as claimed in Claim 8 in which the 
estrogen is selected from: 

0.75-1.50 mg of 170-estradiol, 
0.01 2-0.025 mg of ethinyl estradiol, and 
0.025-0.050 mg of mestranol; and 
the progestogen is selected from: 
0.035-0.085 mg of levonorgestrel, 
0.015-0.060 mg of gestodene, 
0.035-0.085 mg of desogestrel, . 
0.035-0.085 mg of 3-ketodesogestrel, and 
0.10-0.30 mg of norethindrone. 

12. A pack as claimed in Claim 8 in which the 
estrogen is in a dose of 1 mg of 170-estradiol 
or an equivalent dose of ethinyl estradiol or 
mestranol and the progestogen is in a dose of 
0.050 mg of levonorgestrel or an equivalent 
dose of gestodene, desogestrel or 3- 

. ketodesogestrel. 

13. A pack as claimed in Claim 8 in which the 
estrogen is in a dose of 1 mg of 17£-estradiol 
or an equivalent dose of ethinyl estradiol or 



mestranol and the progestogen is in a dose of 
0.075 mg of levonorgestrel or an equivalent 
dose of gestodene, desogestrel or 3-* 
ketodesogestrel. 

5 

14. A pack as claimed in any one of Claims 8 to 
13 which comprises 24 dosage forms and 4 
blank pills or other indications to indicate that 
no dosage form or a blank pill is administered 

to for the last 4 days of the menstrual cycle. 

15. A pack as claimed in any one of Claims 8. to 
13 which comprises 23 dosage forms and 5 
blank pills or other indications to indicate that 

75 no dosage form or a blank pill is administered 

for the last 5 days of the menstrual cycle.' 

16. A pack according to Claim 8 comprising 24 
dosage forms each comprising 1 mg of 17£- 

2a estradiol and 0.50 mg or 0.075 mg levonor- 

gestrel and 4 blank pills or other indications to 
indicate that no dosage form or a blank pill is 
administered for the last 4 days of the men- 
strual cycle. 

25 

17. A pack according , to Claim 8 comprising 23 
dosage forms each comprising 1 mg of 170- 
estradiol and 0.50 mg or 0.075 mg of levonor- 
gestrel and 5 blank pills or other indications to 

so indicate that no dosage form or a blank pill is 

administered for the last 5 days of the men- 
strual cycle. 



35 



Claims for the following Contracting States 
AT, ES.GR 



1. The use of a composition comprising an es- 
trogen selected from 

0.5-2.0 mg of 1 7/9-estradiol 
40 0.008-0.030 mg of ethinyl estradiol, and 

0.015-0.060 mg of mestranol; 
and a progestogen selected from 
0.025-0.100 mg of levonorgestrel, 
0.010-0.070 mg of gestodene, 
45 0.025-0.100 mg of desogestrel. 

0.025-0.1 00 mg of 3-ketodesogestrel, and 
0.085-0.35 mg of norethindrone, 
for the manufacture of a dosage form for pro- 
viding hormonal replacement therapy and con- 
so traception for a pre-menopausal woman by ad- 
ministration of the dosage form for 23 to 26 
days beginning at day one of the menstrual 
cycle, followed by 2 to 5 pill-free or blank pill 
days, for a total of 28 days in the administra- 
55 tion cycle. 

2. The use as claimed in Claim 1 in which the 
estrogen is 17/3-estradiol. 
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1 • '* 

L The use as claimed in Claim 1 or 2 in which 
the progestogen is levonorgestrel. \ ' 

I. The use as claimed in Claim 1 or 2 \r\ which 
the progestogen is gestodene, desogestrel or 
3-ketodesogestrel. . " 1 1 . . 

>. The use as claimed irt Claim 1 in which the 
dosage form comprises, an estrogen selected 
from: • 

075-1.50 mg of 1 70-estradiol, 
0.01 2-0.025 mg of ethinyl estradiol, and 
0.025-0.050 mg of mestranoi; and 
a progestagen selected from: . . • 
0.035-0.085 mg of levbnorgestrel, 
0.015-0.060 mg of gestodene, 
0.035-0.085 mg of desogestrel, ! 
0.035-0.085 mg ol 3-ketodesogestrel, and 
0.10-0.30 mg of norethindrone. 

6- The use as claimed in Claim 1 in which the: 
estrogen is in a dose* of 1 mg of 17j3-estradiol 
or an equivalent dose of ethinyl estradiol or 
mestranoi and the progestogen is in a dose of 
0.050 mg of levonorgestrel or an equivalent 
dose of gestodene, desogestrel or 3- 
ketodesogestrel. ' .. 

7. The use as claimed in Claim 1 in which the 
estrogen is in a dose of 1 mg oM70-estradiol 
or an equivalent dose of ethinyl estradiol or 
mestranoi and the progestogen* is in a dose of 
0.075 mg or levonorgestrel or an equivalent 
dose of gestodene, desogestrel or 3- 
ketodesogestrel. 

8. A process for preparing a pack for providing a 
hormonal replacement therapy and contracep- 
tion for a premenopausal woman which pro- 
cess comprises associating 

(a) 23 to 26 dosage forms each comprising 
an estrogen selected. from: 

0^5-2.0 mg of 17/5-estradiol 
0.008-0.030 mg of ethinyl estradiol, and 
0.015-0.060 mg of mestranoi; 
and a progestogen selected from 
0.025-0.100 mg of levonorgestrel, 
0.010-0.070 mg of gestodene. 
0.025-0.100 mg of desogestrel 
0.025-0.100. mg ot 3-ketodesogestrel, 

and 

0.085-0.35 mg of norethindrone 

with 

(b) 2 to 5 blank pills or other indications to 
indicate that the daily administration of the 
23 to 26 dosage forms should be followed 
by 2 to 5 pill free or blank pill days. 



9. A process as claimed in Claim 8 in which the 
estrogen selected is 170-estradiol. 

10. A process as claimed in Claim 8 or 9 in which 
s the progestogen selected is levonorgestrel. 

11. A process as claimed in Claim 8 in which the 
estrogen is selected from: 

0.75-1.50 mg of 1 7/3-estradiol, 
70 0.012-0.025 mg of ethinyl estradiol, and 

0.025-0.050 mg of mestranoi; and 
the progestogen is selected from: 
0.035-0.085 mg of levonorgestrel, 
0.015-0.060 mg of gestodene, 
is 0.035-0.085' mg of desogestrel, 

0.035-0.085 mg of 3-ketodesogestrei, and 
0.10-0.30 mg of norethindrone. 

12. A process as claimed in Claim 8 in which the 
20 .-' estrogen is in a dose of 1 mg of 1 7/Jrestradiol 

or an equivalent dose of ethinyl estradiol or 
mestranoi and the progestogen is in a dose of 
0.050 mg of levbnorgestrel or an equivalent 
dose of , gestodene, desogestrel or 3- 
25 >etodesogestrel. ■ 

13. A process as claimed in Claim 8 in which the 
estrogen is in a dose of 1 mg of 1 7/3^5^30101 
or an equivalent dose of ethinyl estradiol or 

30 mestranoi and the progestogen is in a dose of 

0.075 mg of levonorgestrel or an equivalent 
dose of gestodene, desogestrel or 3- 
ketodesogestrel. 

35 14. A process as claimed in any one of Claims 8 
to 13 which comprises 24 dosage forms and 4 
blank pills or other indications to indicate that 
no dosage form or a blank pill is administered 
for the last 4 days of the menstrual cycle. 

40 

15. A process as claimed in any one of Claims 8 
to 13 which comprises 23 dosage, forms and 5 
blank pills or other indications to indicate that 
no dosage form or a blank pill is administered 

45 for the last 5 days of the menstrual cycle; 

16. A process according to Claim 8 comprising 24 
dosage forms each comprising 1 mg. of 170- 
estradiol and 0.50 mg or 0.075 mg levonor- 

5b gestrel and 4 blank pills or other indications to 

indicate that no dosage form or a blank pill is 
administered for the last 4 days of the men-, 
strual cycle. 

55 17. A process according to Claim 8 comprising 23 
dosage forms each comprising 1 mg of 170- 
estradiol and 0.50 mg. or 0.075 mg of levonor- 
gestrel and 5 blank pills or other indications to 
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. indicate that no dosage form or a blank pill .is 
administered for the last 5 days ol the men- 
strual cycle. . 



Revendlcatlons 



Revendlcations pour les Etals contractants 
sulvanls ': BE, CH, DE, FR, IT, LI, LU, NL, SE 



1. Utilisation d'une composition comprenant 
trogene chbisi parmi : 

0,5 a 2,0 mg de 17/S-oestradiol, 
0,008 a 0,030 mg d'ethinylestradiol, et 
0,015 a 0,060 mg de mestranol; 
et un progestogene choisi parmi : 

0,025 a 0,100 mg de levonorgestrel, 
0,010 a 0.070 mg de gestodene, 
0,025 a 0,100 mg de desogestrel. 
0,025 a 0,100 mg de 3-cetodesogestrel, et 
0,085 a 0,35 mg'de norethindrone, 
pour la fabrication d'une forme dose*e destin^e 
a la thdrapeutique'de. substitution hormonale et 
a la contraception, chez la fern me premeno- 
pausal par administration de la forme dosee 
pendant 23 a 26 jours commengant au jour 1 
du cycle menstruel, suivie de 2 a 5 jours sans 
pilule ou avec pilule neutre, pour un total de 28 
jours du cycle d'administratidn^ 

2. Utilisation suivant la revindication 1, dans la- 
quelle i'oestrogene est le 1 70-oestradiol. 

3. Utilisation suivant la revendication i ou 2, dans 
laquelle le progestogene est le levonorgestrel. 

. 4. Utilisation suivant la revendication 1 ou 2. dans, 
laquelle le progestogene est le gestodene, le' 
desogestrel ou le 3-cetodesogestrel. 

5. Utilisation suivant la revendication 1, dans la- 
quelle la forme dose*e comprend un oestroge- 
ne. choisi parmi : 

0,75 a 1,50 mg de 170-oestradiol, 
0,012 a 0,025 mg d'ethinylestradiol, et 
0,025 a 0,050 mg de mestranol, et 
un progestogene choisi parmi : 

0,035 a 0,085 mg de levonorgestrel, 
0,015 a 0,060 mg de gestodene, 
0,035 a 0,085 mg de desogestrel, 
0,035 a 0,085 mg de 3-cetodesogestrel, et 
0,10 a 0,30 mg de norethindrone. 



6. Utilisation suivant la revendication 1. dans la- 
quelle I'oestrogene est present en une dose de 
1 mg de 170-oestradiol ou en une dose equi- 
valente d'ethinylestradiol ou de mestranol et le 
progestogene est present en une dose de 



0.050. mg de levonorgestrel ou en une dose 
equivalente de gestodene, de desogestrel ou 
de 3-cetodisogestrel. 

5 7. Utilisation suivant la revendication 1, dans la- 
quelle I'oestrogene est present en une dose de 
i mg de 170-oestradiol ou en une dose equi- 
valent? d'ethinylestradiol ou de mestranol et le 
progestogene est present en une dose de 

70 0,075 mg de levonorgestrel ou en une dose 

equivalente de gestodene, de desogestrel ou 
de 3-cetodesogestrel. 

8. Conditionnement destine a la therapeutique de 
T5 substitution hormonale et & la contraception 

chez. la femme.premenopausee, lequel 6ondi- - 
tionnement comprend : 

(a) 23 a 26 formes , dosees dont chacune 
comprend un oestrogene choisi parmi : 
20 0,5 a 2,0 mg de 17^3-oestraciiol, 

0,008 a 0,030 mg d'ethinylestradiol, et 
, 0,015 a 0,060 mg de mestranol; 
et un progestogene choisi parmi : 

0,025 a 0,100 mg de levonorgestrel, 
25 0,010 a 0,070 mg de gestodene, 

0,025 a 0,100 mg de desogestrel, 
0,025 a 0,100 mg de 3-petodesogestrel, 

et 

0.085. a 0,35 mg de norethindrone* 
30 (b) 2 a 5 pilules neutres ou autres indica- 

tions pour informer que Padministration quo- 
tidienne des 23 a 26 formes dosees doit 
etre suivie de 2 a 5 jours sans pilule ou 
avec pilule neutre. 



35 



40 



9. Conditionnement suivant la revendication 8, 
dans lequel I'oestrogene choisi est le 17/8- 
oestradiol. 

10. Conditionnement suivant la revendication 8 ou 
9, dans lequel le progestogene choisi est le 
levonorgestrel. 



11. Conditionnement suivant la revendication 8, 
45 dans lequel I'oestrogene est choisi parmi : 

0.75 a 1,50 mg de 170-oestradiol, 
0,012 a 0^025 mg d'ethinylestradiol. et 
0.025 a 0,050 mg de mestranol, et 
le progestogene est choisi parmi : 
50 0,035 a 0,085 mg de levonorgestrel, 

0,015 a 0,060 mg de gestodene, 
0,035 a 0,085 mg de desogestrel, 
0,035 a 0,085 mg de 3-cetodesogestrel. et 
0,10 a 0.30 mg de norethindrone. . 

55 

12. Conditionnement suivant la revendication 8, 
dans lequel i'oestrogene est contenu en une 
dose de 1 mg de 170-oestradiol ou en une 
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dose equivalents d'ethinylestradiol ou de mes-. 
tranol et le progestogene est contenu en une 
dose de 0,050 mg de levonorgestrel ou en une 
dose equivalente de gestodfcne, de de"soges- 
trel ou de 3-cetodesogestrel. 1 

13w Conditionnement suivant la revendication 8, 
dans lequel I'oestrogene est contenu en une 
dose.de 1 mg de 170-oestradiol ou en une 
dose equivalente d'ethinylestradiol ou de mes- 
tranol et le progestogene est contenu en une 
dose de 0,075 mg de levonorgestrel ou en une 
dose equivalente de gestodene, de desoges- 
trel oude 3-cetodesogestrel.' . • 

14. Conditionnement suivant Tune quelconque des ■■. 
revendications 8 a 13, qui comprend 24 f or- . 

: mes dosses et. 4 • pilules neutres ou autres 
indications pour informer, qu'aucune forme do- 
see n'est administree oVqu'gne pilule neutre 
est administree pendant les 4 derniers jours du : 
cycle menstruel. 1 

15. Conditionnement suivant Tune quelconque des 
revendications 8 a 13, qui. comprend 23 for- 
mes dosses et 5 pilules' neutres ou autres 
indications pour informer qu'aucune forme do- 
see n'est administree ou qu'une pilule neutre 
est administree pendant les 5 derniers jours du 
cycle menstruel. 

16. Conditionnement suivant la revendication 8, 
compreriant 24 formes dosses dont chacune 
comprend 1 mg de 17/3-oestradiol et 0,50 mg 
ou 0,075 mg de levonorgestrel et 4 pilules 
neutres ou autres indications pour informer 
qu'aucune forme • dos€e n'est administree ou 
qu'une pilule neutre est administree pendant 
les 4 derniers jours du cycle menstruel. 

17. Conditionnement suivant la revendication 8 f 
comprenant 23 formes, dosees dont chacune 
comprend 1 mg de 17/S-oestradiol et 0,50 mg 
ou 0,075 mg de levonorgestrel et 5 . pilules 
neutres ou autres indications • pour informer 
qu'aucune forme dos6e n'est administree ou 
qu'une pilule neutre est administree pendant 

, les 5 derniers jours du cycle menstruel. 

Revendications pour les Etats contractants 
suivants : AT, ES, GR 

1. Utilisation d'une composition comprenant oes- 

trogene choisi. parmi : 

0,5 a 2,0 mg de 170-oestradiol. 
0.008 a 0,030 mg d'ethinylestradiol, et 
0,015 a 0,060 mg de mestrariol; 

et un progestogene choisi parmi : 



0,025! a 0,100 mg de levonorgestrel, 
0,010 a 0.070 mg de gestodene. 
' 0,025 a 0,1 00 mg de desogestrel, 

0,025 a 0,100 mg de 3-cetodesogestrel, et 
0,085 a 0,35 mg de nordthindrone, 
pour la fabrication d'une forme dose*e destine*e 
a la therapeutique de substitution hormonale et 
a la . contraception chez la femme pr6m6nd- 
pausee par administration de la forme dose^e 
pendant 23 a 26. jours commengaht au jour 1 
du cycle menstruel, suivie de 2 a 5 jours sans 
pilule ou avec pilule neutre, pour un total de 28 
jours du cycle d'administration. 

js 2. Utilisation suivant la revendication 1, dans la- 
quelle I'oestrogene est le 17/^oestradiol! 

3. Utilisation suivant la revendication 1 ou 2, dans 
laquelle le progestogene est ie levonorgestrel. 

4. Utilisation suivant la revendication 1 ou 2, dans 
laquelle le progestogene est le gestodene, le 
desogestrel ou le 3-cetodesogestrel. . 

5. Utilisation suivant la revendication 1, dans la- 
quelle la forme dosee comprend un oestroge^ 
ne choisi parmi : 

0,75 a 1,50 mg de 170-oestradiol, 
0,012 a 0,025 mg d'ethinylestradiol. et 
0,025 a 0,050 mg de mestranol, et 
un progestogene choisi parmi : 

0,035 a 0,085 mg de levonorgestrel, 
0,015 a 0,060 mg de gestodene, 
0,035 a 0,085 mg de desogestrel, 
0,035 a 0,085 mg de 3-cetodesogestrel, et . 
0,1 Q a 0,30 mg de norethindrone. 

6. Utilisation suivant la revendication 1, dans la- 
quelle I'oestrogene est present en une dose de 

40 1 mg de 170-oestradiol ou en une dose equi- 

valente d'ethinylestradiol ou de mestranol et le 
progestogene est present en une dose, de 
0,050 mg de levonorgestrel ou en une dose 
equivalente de gestodene. de desogestrel ou 

45 de 3-cetodesogestrel. 

7. . Utilisation, suivant la revendication 1, dans la- 

quelle I'oestrogene est present en une dose de 
1 mg de 17/J;oestradiol ou en une dose equi- 
50 valente d'ethinylestradiol ou de mestranol et le 

progestogene est present en une dose de 
0,075 mg de levonorgestrel ou en une dose, 
equivalente de gestodene, de desogestrel ou 
de 3-cetodesogestrel. 
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8. Proc£de de fabrication d'un conditfonnement 
destine a la therafieutique de substitution hor- 
monale et a la contraception chez la femme 
prim^nopaus^e, lequel proceed ^omprend 
Passociation : . " „ , 

(a) de 23 a 26 formes dosses dont chacune 
comprend un oestrogene choisi parmi : 1 

0,5 a 2,0 mg de 17jS-oestradiol f 
0,008 a 0,030 mg d'ethinylestradiol, et 
0,015 a 0,Cl60 mg de mestranol; 
et un progestogene choisi parmi : 

0,025 a 0,100 mg de levonorgestrel, 
0,010 a 0,070 mg de gestodene. 
0,025 a 0,100 mg de de'sbgestrel, 
0,025 a 0,100 mg de 3-c^todesogestrel, 
et /. ( .. , 

0,085 a 0,35 mg de nordthindrone, 
■ avec 

(b) 2 a 5 pilules neutres ou autres indica- 
tions pour informer que Padministration quq- 
tidienne des 23 a 26 formes dosses doit 
etre suivie de 2 & 5 jours sans pilule ou 
avec pilule neutre. 

9. Procede suivant la revendication 8, dans lequel 
Poestrogene choisi pst le 17/3-oestradiol. 

10. Precede* suivant la revendication 8 ou 9, dans 
lequel le progestogene choisi est le levonor- 
gestrel. 

11. Proc£de suivant la revendication 8, dans lequel 
Poestrogene est choisi parmi : 

0,75 a 1,50 mg de 17/5-oestradiol, 
0,012 a 0.025 mg d'ethinylestradiol, et 
0,025 a 0,050 mg de mestranol. et 
le progestogene est choisi parmi : 

0,035 a 0,085 mg de levonorgestrel. 
0,015 a 0,060 mg de gestodene, 
0,035 a 0,085 mg de desogestrel, 
0,035 a 0,085 mg de ?-cetod^sogestrel, et 
0,1 0 a 0,30 mg de norethindrone. 

12. Provide suivant la revendication 8, dans lequel 
Poestrogene est present en une dose de 1 mg 
de 170-oestradiol ou en une dose equivalente 
d'ethinylestradiol ou de mestranol et le proges- 
togene est present en une dose de 0,050 mg 
de levonorgestrel ou en une dose equivalente 
de gestodene, de desogestrel ou de 3-cetode- 
sogestrel. 

13. Proc£de suivant la revendication 8, dans lequel 
Poestrogene est present en une dose de 1 mg 
de 17/?-oestradiol ou en une dose equivalente 
d'ethynyloestradiol ou de mestranol et le pro- 
gestogene est present en une dose de 0,075 



mg de levonorgestrel ou en une dose e*quiva^ 
lente de. gestodene, de desogestrel ou de 3- 
cetodesogestrel. 

5 14. Procede suivant Pune quelconque des revendi- 
cations 8 a 13, qui comprend 24 formes do- 
sees et 4 pilules neutres ou autres indications 
pour informer qu'aucune forme dosee n'est 
administree ou qu f une pilule neutre est admi- 

70 nistr£e pendant les 4 derniers jours du cycle 

menstrual. 

15. Procede suivant Pune quelconque des revendi- 
cations 8 a ,13, qui comprend 23 formes do- 
rs sees et 5 pilules neutres ou autres indications 

pour informer qu'aucune forme dosSe' n'est 
administree ou qu'une pilule neutre est admi- 
nistree pendant les 5 derniers jours du cycle 
menstrual. 

20* 

16. Procede suivant la revendication 8, compre- 
nant 24 formes dosses dont chacune com- 
prend 1 mg de 170-oestradiol et 0,50 mg ou 
0,075 mg de levonorgestrel et 4 pilules neutres 

25 ou autres .indications pour informer qu'aucune 

forme dosee n'est administree ou qu'une pilule 
neutre est administree pendant les 4 derniers 
jours du cycle menstruel. 

30 17. Procede suivant la revendication 8, compre- 
nant 23 formes dosses dont chacune com- 
prend 1 mg de 17/3-oestradiol et 0,50 mg ou 
0,075 mg de levonorgestrel et 5 pilules neutres 
ou autres indications pour informer qu'aucune 

35 • forme dosee n'est administree ou qu'une pilule 
neutre est administree pendant les 5 derniers 
jours du cycle menstruel. 



40 



PatentansprUche 

Patentanspriiche fiir fplgende Vertragsstaaten 
; BE, CH, DE, FR, IT, LI, LU, NL, SE 



1. Verwendung einer Zusammensetzung umfas- . 
45 send ein Ostrogen ausgewahlt aus 

0.5 bis 2,0 mg 170-Ostradiol, 
0,008 bis 0.030 mg Ethinylostradiol und 
0,015 bis 0,060 mg Mestranol; 
und ein Progestogen ausgewahlt aus 
50 0,025 bis 0,100 mg Levonorgestrel, 

0,010 bis 0,070 mg Gestoden, 
0,025 bis 0,100 mg Desogestrel, 
0,025 bis 0,100 mg 3-Ketodesogestrel und 
0,085 bis 0,35 mg Norethindron ■ 
55 zur Herstellung einer Dosierungsform zum Vor- 

sehen von Hormonersatztherapie und Emp- 
fangnisverhutung fur eine pramenopauselle 
Frau durch Verabreichung der Dosierungsform 
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wahrend 23 bis 26 Tagen, beginnend am Tag- 
eins des Menstruationszyklus, gefolgt von 2 
bis 5 pillenfreien oder Blindpillentagen, wah- 
rend insgesamt 28 Tagen im Verabreichungs- 
zyklus. ' 

2. Verwendung nach Anspruch 1, wobei das 
Ostrogen 17j5-6stradiol ist 

3. Verwendung nach Anspruch 1 oder 2, wobei 
das Progestogen Levonorgestrel ist. 

4. Verwendung nach Anspruch 1 oder 2, wobei 
das Progestogen Gestoden, Desogestrel oder 
3-Ketodesogestrel ist 

5- Verwendung nach Anspruch 1, wobei die Do- 
sierungsform ein Ostrogen ausgewahtt aus 
0,75 bis 1 .50 mg 17/5-6stradiol, 
0,012 bis 0,025 mg Ethinylostradiol und . 
0,025 bis 0,050 mg Mestranol; und 
ein Progestogen ausgewShlt aus , 

0,035 bis 0,085 mg Levonorgestrel, 
0,015 bis 0,060 mg Gestoden, 
0,035 bis 0,085 mg Desogestre!, 
0,035 bis 0,085 mg 3-Ketodesogestrel und 
0,10 bis 0,30 mg Norethindron 
umfaBt 

6. Verwendung nach Anspruch 1, wobei das 
Ostrogen in einer Dosis von 1 mg 170-6stra- 
diol Oder einer aquivalenten Dosis von Ethin- 
ylostradiol oder Mestranol vorliegt und das 
Progestogen in einer Dosis von 0,050 mg Le- 
vonorgestrel oder einer aquivalenten Dosis von 
Gestoden, Desogestrel oder 3-Ketodesogestrel 
vorliegt. 

7. Verwendung nach Anspruch 1, wobei das 
Ostrogen in einer Dosis von 1 mg 170-6stra- 
dioi oder einer aquivalenten Dosis von Ethin- 
ylostradiol oder Mestranol vorliegt und das 
Progestogen in einer. Dosis von 0,075 mg Le- 
vonorgestrel oder einer aquivalenten Dosis von 
Gestoden. Desogestrel Oder 3-Ketodesogestrel 

, vorliegt 

8. Packung zum Vorsehen von Hormonersatzthe- 
rapie und Empf§ngnisverhOtung fOr eine prS- 
menopauselle Frau, welche Packung: 

(a) 23 bis 26 Dosierungslormen. jeweils um- 
fassend ein Ostrogen ausgewahtt aus 
0.5 bis 2,0 mg 17/3-6stradiol. 
0,008 bis 0.030 mg Ethinylostradiol und 
0.015 bis 0,060 mg Mestranol; 
und ein Progestogen ausgewahtt aus 
0,025 bis 0,100 mg Levonorgestrel, 
0,010 bis 0.070 mg Gestoden, 



0,025 bis 0,100 mg Desogestrel, 
0.025 bis 0.100 mg 3-Ketodesogestrel 
und " . 

0,085 bis 0,35 mg Norethindron, 

und 

(b) 2 bis 5 Blindpillen oder andere Indikatio- 
nen, urn anzuzeigen, dafl die tagliche Ver- 
abreichung der 23 bis 26 Dosierungsformen 
. von 2 bis 5 pillenfreien oder Blindpillenta- 
gen gefolgt sein sollten, 
umfaBt 

9. Packung nach Anspruch 8, wobei das ausge- 
wahlte Ostrogen 170-6stradiol ist 

10. Packung nach Anspruch 8 oder 9, wobei clas* 
* ausgewahlte Progestogen Levonorgestrel ist 

11. Packung nach Anspruch 8, wobei das 6stn> 
gen aus: 

0.75 bis 1,50 mg 1 7/3-Ostradiol, 
0,012 bis 0.025 mg Ethinylostradiol und 
0,025 bis 0,050 mg Mestranol 
ausgewahtt ist, und das Progestogen aus 
0,035 bis 0,085 mg Levonorgestrel; 
0,015 bis 0,060 mg Gestoden, 
0,035 bis 0,085 mg Desogestrel, 
0,035 bis 0,085 mg 3-Ketodesogestrel und 
0,10 bis 0.30 mg Norethindron ' * 
ausgewahtt ist. 

12. Packung nach. Anspruch 8. wobei das Ostro- 
gen in einer Dosis von 1 mg 1 7£-6stradiol 
oder einer aquivalenten Dosis von Ethinylo- 

35 " stradiol oder Mestranol vorliegt und das Proge- 
stogen in einer Dosis von 0,050 mg Levonor- 
gestrel oder einer aquivalenten Dosis von Ge- 
stoden, Desogestrel oder 3-Ketodesogestrel 
vorliegt. 

40 

13. Packung nach Anspruch 8, wobei das Ostro- 
gen in einer Dosis von 1 mg 1 7^-Ostradiol 

: oder einer aquivalenten. Dosis von Ethinylo- 
stradiol oder Mestranol vorliegt und das Proge- 
45 stogen in einer Dosis von 0,075 mg Levonor- 

gestrel oder einer aquivalenten Dosis von Ge- 
stoden, Desogestrel. oder 3-Ketodesogestrel 
vorliegt. 

so 14. Packung nach einem der Anspruche 8 bis 13, 
welche 24 Dosierungsformen und 4 Blindpillen 
oder andere Indikationen, um anzuzeigen, dafl 
keine Dosierungsform oder eine Blindpille wah- 
rend der letzten 4 Tage des Menstruationszy- 

55 klus verabreicht wird, umfaBt. 
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15. Packung nach einem der Anspruc^e, 8 bis 13, 
welche 23 Dosierungsformen und 5. Blindpillen 
Oder andere Indikationen, um anzuzeigen, daB 
keine Dosierungsform oder eine Blin^Jpille wSh- 
rend der letzlen 5 Tage o*es Menstruationszy- 
klus verabreicht wird, umf aii 

16. Packung nach Anspruch 8, umfassend 24 Do- 
sierungsformen, jeweils umfassend T mg 17/J- 
Cstradiol und 0,£d mg oder 0,075 mg Levonor- 
gestrel und 4 Blindpillen ode, r andere Indikatio- 
nen, um anzuzeigen, daB keine Dosierungs- 
form oder eine Blindpille. wShrend der letzten 4 
Tage. des Menstruationszyklus verabreicht 
wird. 

17. Packung nach Anspruch 8. umfassend 23 Do- 
sierungsformen; jeweils umfassend 1 mg 17/3- 
Ostradiol und 0,50 mg oder 0,075 mg Levonor- 
gestrel und 5 Blindpillen oder andere Indikatio- 
nen, um anzuzeigen, daB keine Dosierungs- 
form oder eine BHndpitle wahrend der letzten 5 
Tage des Menslruationszyklus verabreicht 
wird. 

PatentansprUche fUr folgende Vertragsstaaten 
: AT, ES, GR .' M 

1, Verwendung einer Zusammensetzung umfas- 
send ein Ostrogen ausgewahft aus 
0,5 bis 2,0 mg 17/S-0str,a(diol, 
0,008 bis 0,030 mg Ethinylostradiol und 
0,015 bis 0,060 m$J K/lestranol; 
und ein Progestogen ausgewahft aus 
0,025 bis 0.100 mg Levonorgestrel, 
0,01 0 bis 0,070 mg Gestoden. 
0,025 bis 0,100 mg Desogestrel, 
0,025 bis 0,100 mg 3-Ketodesogestrel und 
0,085 bis 0,35 mg Norethindron, 
zur Herslellung einer Dosierungsform zum Vor- 
sehen von Hormonersajzjherapie und Emp- 
langnisverhutung fur eine pramenopauselle 
Frau durch Verabreichung der Dosierungsform 
wahrend 23 bis, 26 Tagen, beginnend am Tag 
eins . des Menstruationszyklus, gefolgt von 2 
bis 5 pillenfreien oder Blindpillentagen, wSh- 
rend insgesamt 28 Tagen im Verabreichungs- 
zyklus. 

2. Verwendung nach Anspruch 1, wobej das 
Ostrogen 170-Ostradiol ist 

3. Verwendung nach Anspruch 1 oder 2, wobei 
das Progestogen Levonorgestrel ist 

4. Verwendung nach Anspruch 1 oder 2, wobei 
das Progestogen Gestoden, Desogestrel oder 
3-Ketodesogestrel ist 



5. Verwendung nach Anspruch 1, wobei die Do- 
sierungsform ein Ostrogen ausgewahft aus 
0.75 bis 1.50 mg 17j3-Ostradiol, 
0,012 bis 0,025 mg Ethinylostradiol und 
5 0,025 bis 0,050 mg Mestranol; und 

ein Progestogen ausgewahlt aus 

0,035 bis 0,085 mg Levonorgestrel, 
0,015 bis 0,060 mg Gestoden, 
0,035 bis 0,085 mg Desogestrel, 
to 0,035 bis 0,085 mg 3-Ketodesogestrel und 

0,10 bis 0,30 mg Norethindron . 
umfaBt 



6. Verwendung , nach Anspruch 1, wobei das 
?5 Ostrogen in einer Dosis von 1 mg 17j3-0stra- 

diol oder einer aquivalenten Dosis von Ethin- 
ylostradiol oder Mestranol vorliegt und das 
Progestogen in einer Dosis von 0,050 mg Le- 
vonorgestrel. oder einer aquivalenten Dosis von 
20 ' Gestoden, Desogestrel oder 3-Ketodesogestrel 
vorliegt 

7. Verwendung nach Anspruch 1 , wobei das 
Ostrogen in einer Dosis von 1 mg 17^-Ostra- 

25 dipl oder einer aquivalenten Dosis von Ethin- 

ylostradiol oder Mestranol vorliegt und das 
Progestogen in einer Dosis von 0,075 mg Le- 
vonorgestrel oder einer aquivalenten Dosis von 
Gestoden, Desogestrel oder 3-Ketodesogestrel 

30 vorliegt. 

a Verfahren zur Herstellung einer Packung zum 
Vorsehen von Hormonersatztherapie und Emp- 
fangnisverhutung fur eine pramenopauselle 
35 Frau, welches Verfahren das Vereinigen von 

(a) 23 bis 26 Dosierungsformen, jeweils um- 
fassend ein Ostrogen ausgewahft aus 

0,5 bis 2,0 mg 170-Ostradiol, 
0,008 bis. 0,030 mg Ethinyl8stradiol und 
40 0,015 bis 0,060 mg Mestranol; 

und ein Progestogen ausgewahlt aus ■ 
0,025 bis 0,100 mg Levonorgestrel, 
0,010 bis 0,070 mg Gestoden, 
0,025 bis 0.100 mg Desogestrel, 
45 0,025 bis 0,100 mg 3-Ketodesogestrel 

und 

0,085 bis 0,35 mg Norethindron 

mit 

(b) 2 bis 5 Blindpillen oder andere Indikatio- 
50 nen, um anzuzeigen, daB die tagliche Ver- 
abreichung der 23 bis 26 Dosierungsformen 
von 2 bis 5 pillenfreien oder Blindpillenta- 
gen gefolgt sein sollte, 

umfaBt. 
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9. Verfahren nach Anspruch 8, wobei das ausge- 
wahlte Ostrogen 17^-Ostradiol ist. 
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10. Verfahren riach Anspruch 8 oder 9, wobei das • 
ausgewahlte Progestogen Levonorgestrel ist 

11. Verfahren nach Anspruch 8, wobei das Ostro- 
gen aus: 

0,75 bis 1,50 mg 170-Ostradiol, 

0,012 bis 0,025 mg Ethinylostradiol und ' ' 

0,025 bis 0,050 mg Mestranol 
ausgewahlt ist, und das Progestogen aus 

0,035 bis 0,085 mg Levonorgestrel, 

0,015 bis 0,060 mg Gestoden. 

0,035 bis 0,085 mg Desogestrel, 

0,035 bis 0,085 mg 3-Ketodesorjestrel und 

0,10 bis 0,30 mg Norethindron 
ausgewahlt ist 

12. Verfahren nach Anspruch 8, wobei das Ostro- 
gen in einer Dosis von 1 mg 1 70-Ostradiol 
oder einer aquivalenten Dosis von EthinylS- 
stradiol oder Mestranol vorliegt und das Proge- 
stogen in einer Dosis von 0,050 mg Levonor- : 
gestrel oder einer Squivalenten Dosis von Ge- 
stoden, Desogestrel oder 3-ketodesogestrel 
vorliegt 

13. Verfahren nach Anspruch 8, wobei das Ostro- 
gen in einer Dosis von 1 mg 17/S-6stradiol 
oder einer aquivalenten Dosis von Ethinyl5,-, 
stradiol oder Mestranol vorliegt und das Proge- 
stogen in einer Dosis von 0,075 mg Levonor- 
gestrel oder einer Squivalenten Dosis von Ge- 
stoden, Desogestrel oder 3-Ketodesogestrel 
vortiegt 

14. Verfahren nach einem der AnsprOche 8 bis 13, 
welches 24 Dosierungsformen und 4 Blindpil- 
len oder andere Indikationen, urn anzuzeigen, 
dafl keine Dosierungsform oder eine Blindpille 
wahrend der letzten 4 Tage des Menstrua- 
tionszyklus verabreicht wird, umfaBt. 

15. Veriahren nach einem der AnsprOche 8 bis 13, 
welches 23 Dosierungsformen und 5 Blindpil- 
len oder andere Indikationen, urn anzuzeigen, 
6aB keine Dosierungsform oder eine Blindpille 
wahrend der letzten 5 Tage des Menstrua- 
tionszyklus verabreicht wird, umfaflt 

16. Verfahren nach Anspruch 8, umfassend 24 Do- 
sierungsformen, jeweils umfassend 1 mg 170- 
Ostradiol und 0,50 mg oder 0,075 mg Levonor- 
gestrel und 4 Blindpillen oder andere Indikatio- 
nen, urn anzuzeigen, daB keine Dosierungs- 
form oder eine Blindpille wahrend der letzten 4 
Tage des Menstruationszyklus verabreicht 
wird. 



17. Verfahren nach Anspruch 8, umfassend 23 do- 
sierungsformen, jeweils umfassend 1 mg 170- 
Ostradiol und .0,50 mg oder 0,075 mg Levonor- 
gestrel und 5 Blindpillen oder andere Indikatio- 
nen, urn anzuzeigen, dafl keine Dosierungs- 
form oder eine Blindpille wahrend der letzten 5 
Tage des Menstruationszyklus verabreicht 
wird. • 
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